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DIRETIVA 2014/90/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 23 de julho de 2014

relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva
96/98/CE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°

Objetivo
O objetivo da presente diretiva ¢ melhorar a seguranga no mar e pre-
venir a poluicdo do meio marinho através da aplicagdo uniforme dos
instrumentos internacionais relevantes relativos aos equipamentos mari-

timos a instalar a bordo dos navios da UE, e garantir a livre circulacdo
desses equipamentos na Unido.

Artigo 2.°

Definicoes
Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Equipamentos maritimos»: os equipamentos abrangidos pelo am-
bito de aplicagdo da presente diretiva nos termos do artigo 3.°%;

2) «Navio da UE»: um navio que arvora a bandeira de um
Estado-Membro e ¢ abrangido pelas convengdes internacionais;

3) «Convengoes internacionaisy»: as convengdes que adiante se enume-
ram, juntamente com os respetivos protocolos e codigos de aplica-
¢do obrigatoria, adotadas sob os auspicios da Organizacdo Maritima
Internacional (OMI), que entraram em vigor e que estabelecem
prescri¢des especificas para a homologagado pelo Estado de bandeira
dos equipamentos a instalar a bordo dos navios:

— Convengdo sobre o Regulamento Internacional para Evitar
Abalroamentos no Mar, de 1972 (Colreg),

— Convencao Internacional para a Prevencdo da Poluigdo por Na-
vios, de 1973 (Marpol),

— Convencdo Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana
no Mar, de 1974 (SOLAS);

4) «Normas de ensaio»: as normas de ensaio para equipamentos ma-
ritimos estabelecidas pelos seguintes organismos e entidades:

— Organiza¢do Maritima Internacional (OMI),

— Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO),
— Comissao Eletrotécnica Internacional (CEI),

— Comité Europeu de Normalizagdo (CEN),

— Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica (Cenelec),



0201410090 — PT — 11.08.2021 — 001.001 — 3

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

— Uniéo Internacional das Telecomunicagdes (UIT),
— Instituto Europeu de Normas de Telecomunicagdes (ETSI),

— Comissdo, nos termos do artigo 8.° ¢ do artigo 27.°, n.° 6, da
presente diretiva,

— Entidades regulamentadoras reconhecidas pelos acordos de re-
conhecimento mutuo nos quais a Unido é Parte;

«Instrumentos internacionais»: as convengdes internacionais, junta-
mente com as resolugdes e circulares da OMI que lhes ddo efeito,
na sua versao atualizada, ¢ as normas de ensaio;

«Marca da roda do leme»: o simbolo a que se refere o artigo 9.° e
que figura no anexo I ou, se for o caso, a etiqueta eletronica a que
se refere o artigo 11.%

«Organismo notificado»: uma organizacdo designada pela adminis-
tracdo nacional competente de um Estado-Membro nos termos do
artigo 17.%

«Disponibilizacdo no mercado»: a oferta de equipamentos mariti-
mos no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado»: a primeira disponibilizacdo de equipa-
mentos maritimos no mercado da Unido;

«Fabricante»: uma pessoa singular ou coletiva que fabrica equipa-
mentos maritimos ou que os manda conceber ou fabricar e os
comercializa com o seu nome ou a sua marca comercial;

«Mandatario»: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido, mandatada por escrito por um fabricante para praticar de-
terminados atos em seu nome;

«Importador»: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido que coloca equipamentos maritimos provenientes de um
pais terceiro no mercado da Unido;

«Distribuidor»: uma pessoa singular ou coletiva inserida no circuito
comercial, distinta do fabricante ou do importador, que disponibi-
liza equipamentos maritimos no mercado;

«Operadores econémicos»: o fabricante, o mandatario, o importador
e o distribuidor;

«Acreditagio», uma acreditagdo tal como definida no artigo 2.°,
ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Organismo nacional de acreditagdo», o organismo nacional de
acreditagdo tal como definido no artigo 2.°, ponto 11, do Regula-
mento (CE) n.° 765/2008,;

«Avaliagdo da conformidade»: o processo, executado pelos orga-
nismos notificados, nos termos do artigo 15.°, que demonstra que
0s equipamentos maritimos cumprem os requisitos estabelecidos na
presente diretiva;
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18) «Organismo de avaliagdo da conformidade»: um organismo que
efetua atividades de avaliacdo da conformidade, nomeadamente ca-
libragdo, ensaio, certificacdo e inspecao;

19) «Recolha»: uma medida destinada a obter a devolugdo de equipa-
mentos maritimos ja instalados a bordo de navios da UE ou adqui-
ridos a fim de serem instalados a bordo de navios da UE;

20) «Retirada»: uma medida destinada a impedir que equipamentos
maritimos presentes na cadeia de abastecimento sejam disponibili-
zados no mercado;

21) «Declaracdo UE de conformidade»: uma declaragdo emitida pelo
fabricante nos termos do artigo 16.°;

22) «Produto»: um equipamento maritimo.

Artigo 3.°

Ambito de aplicacio

1. A presente diretiva aplica-se aos equipamentos, instalados ou a
instalar a bordo de navios da UE, cuja homologacdo pela administragao
do Estado de bandeira é exigida pelos instrumentos internacionais, in-
dependentemente de o navio se encontrar ou ndo na Unido no momento
da instalacdo dos equipamentos a bordo.

2. Nio obstante o facto de os equipamentos a que se refere o n.° 1
poderem igualmente ser abrangidos pelo ambito de aplicacdo de outros
instrumentos do direito da Unido, para além da presente diretiva, esses
equipamentos estdo sujeitos, para efeitos do artigo 1.°, apenas a presente
diretiva.

Artigo 4.°

Prescrigcdes relativas aos equipamentos maritimos

1. Os equipamentos maritimos instalados a bordo de um navio da UE
na data referida no artigo 39.°, n.° 1, segundo paragrafo, ou a partir
dessa data, devem respeitar as prescrigdes de concegdo, construgdo e
desempenho dos instrumentos internacionais aplicaveis a data da sua
instalagdo a bordo.

2. O cumprimento das prescrigdes referidas no n.° 1 pelos equipmen-
tos maritimos ¢ demonstrado exclusivamente nos termos das normas de
ensaio ¢ pelos procedimentos de avaliagdo da conformidade a que se
refere o artigo 15.°.

3. Aplicam-se os instrumentos internacionais, sem prejuizo do pro-
cedimento de verificagdo da conformidade estabelecido no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (V).

(") Regulamento (CE) n.® 2099/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de novembro de 2002, que estabelece um Comité para a Seguranca Mari-
tima e a Prevengdo da Polui¢do por Navios (COSS) (JO L 324 de
29.11.2002, p. 1).
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4. As prescrigdes e normas referidas nos n.°° 1 e 2 devem ser apli-
cadas de modo uniforme, nos termos do artigo 35.°, n.° 2.

Artigo 5.°
Aplicacio

1. Ao emitirem, aprovarem ou renovarem os certificados dos navios
que arvoram a sua bandeira, como exigido pelas convengdes internacio-
nais, os Estados-Membros devem certificar-se de que os equipamentos
maritimos a bordo desses navios cumprem as prescricdes da presente
diretiva.

2. Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para
garantir que os equipamentos maritimos a bordo dos navios que arvo-
ram a sua bandeira respeitem as prescrigdes dos instrumentos interna-
cionais aplicaveis aos equipamentos ji instalados a bordo. Sao atribui-
das competéncias de execugdo a Comissdo para assegurar a aplicagdo
uniforme dessas medidas, nos termos do artigo 35.°, n.° 3.

Artigo 6.°

Funcionamento do mercado interno

Os Estados-Membros ndo podem proibir a colocagdo no mercado nem a
instalagdo a bordo de navios da UE de equipamentos maritimos que
satisfacam o disposto na presente diretiva, nem recusar a emissao ou a
renovacdo dos certificados correspondentes para os navios que arvoram
a sua bandeira.

Artigo 7.°

Transferéncia de navios para a bandeira de um Estado-Membro

1.  Um navio n3o-UE que seja transferido para a bandeira de um
Estado-Membro deve ser submetido, durante a transferéncia, a uma
inspecdo pelo Estado-Membro recetor para verificar se o estado dos
seus equipamentos maritimos corresponde ao disposto nos seus certifi-
cados de segurancga, e se os equipamentos respeitam as disposicdes da
presente diretiva e ostentam a marca da roda do leme ou sdo equiva-
lentes, no entender da administracdo desse Estado-Membro, a equipa-
mentos maritimos certificados nos termos da presente diretiva a partir de
18 de setembro de 2016.

2. Nos casos em que a data de instalacdo a bordo dos equipamentos
maritimos ndo possa ser estabelecida, os Estados-Membros podem de-
terminar requisitos satisfatorios de equivaléncia, tendo em conta os ins-
trumentos internacionais aplicaveis.

3. A menos que ostentem a marca da roda do leme ou a administragdo os
considere equivalentes, os equipamentos devem ser substituidos.

4. Os equipamentos maritimos considerados equivalentes nos termos
do presente artigo devem obter do Estado-Membro um certificado que
os deve acompanhar sempre. Esse certificado da a autorizagdo do
Estado-Membro de bandeira para que os equipamentos sejam mantidos
a bordo do navio e impde restrigdes ou estabelece disposigdes relativas
a sua utilizagdo.
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Artigo 8.°

Normas relativas aos equipamentos maritimos

1. Sem prejuizo da Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (), com a redag¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (?), a Unido deve
promover a elaboragdo pela OMI e pelos organismos de normalizagdo
de normas internacionais adequadas, incluindo especificagcdes técnicas
detalhadas e normas de ensaio, para os equipamentos maritimos cuja
utilizagdo ou instalacdo a bordo dos navios seja considerada necessaria
para melhorar a seguranga maritima e a prevengdo da poluicdo do meio
marinho. A Comissdo deve verificar periodicamente a evolugdo desses
trabalhos.

2. Na falta de uma norma internacional para um equipamento mari-
timo especifico, em circunstancias excecionais em que tal seja devida-
mente justificado por uma analise adequada, ¢ a fim de eliminar uma
ameaga grave ¢ inaceitdvel para seguranca maritima, para a saide ou
para o ambiente, ¢ tendo em conta os trabalhos em curso a nivel da
OMI, a Comissdo fica habilitada a adotar por meio de atos delegados,
nos termos do artigo 37.°, especificagdes técnicas e normas de ensaio
harmonizadas para esse equipamento maritimo especifico.

E particularmente importante que a Comissdo realize consultas com
peritos, incluindo peritos dos Estados-Membros, durante a preparagdo
desses atos delegados.

Essas especificacdes técnicas e essas normas de ensaio aplicam-se pro-
visoriamente até a OMI adotar uma norma para esse equipamento ma-
ritimo especifico.

3.  Em circunstancias excecionais em que tal seja devidamente justi-
ficado por uma analise adequada, e se for necessario para eliminar uma
ameaca identificada inaceitavel para a seguran¢a maritima, para a saude
ou para o ambiente devido a uma falha ou anomalia grave numa norma
existente para um equipamento maritimo especifico, indicada pela Co-
missdo nos termos do artigo 35.°, n.° 2 ou n.° 3, ¢ tendo em conta os
trabalhos em curso a nivel da OMI, a Comissao fica habilitada a adotar
por meio de atos delegados, nos termos do artigo 37.°, especificagdes
técnicas e normas de ensaio harmonizadas para esse equipamento ma-
ritimo especifico, na medida do necessario para remediar essa falha ou
anomalia grave.

E particularmente importante que a Comissdo realize consultas com
peritos, incluindo peritos dos Estados-Membros, durante a preparagdo
desses atos delegados.

Essas especificacdes técnicas e essas normas de ensaio aplicam-se pro-
visoriamente até a OMI rever a norma aplicavel a esse equipamento
maritimo especifico.

(") Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de
1998, relativa a um procedimento de informagdo no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da
informagdo (JO L 204 de 21.7.1998, p. 37).

(®» Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo europeia, que altera as Di-
retivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga
a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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4. As especificagdes técnicas e as normas adotadas nos termos dos
n.°® 2 e 3 sdo disponibilizadas gratuitamente pela Comissio.

CAPITULO 2
MARCA DA RODA DO LEME

Artigo 9.°

Marca da roda do leme

1.  Os equipamentos maritimos cujo cumprimento dos requisitos da
presente diretiva tenha sido demonstrado de acordo com os procedimen-
tos de avaliagdo da conformidade relevantes ostentam a marca da roda
do leme.

2. A marca da roda do leme ndo pode ser aposta em nenhum outro
produto.

3. A forma da marca da roda do leme a utilizar ¢ a indicada no
anexo I.

4. A utilizagdo da marca da roda do leme esta sujeita aos principios
gerais enunciados no artigo 30.°, n.° 1 e n.°® 3 a 6, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, e qualquer referéncia a marcagdo CE ser entendida como
uma referéncia a marca da roda do leme.

Artigo 10.°

Regras e condicoes para a aposicio da marca da roda do leme

1. A marca da roda do leme ¢ aposta de modo visivel, legivel e
indelével no produto ou na respetiva placa de identificacdo e, se ade-
quado, incorporada no respetivo suporte logico. Caso a natureza do
produto ndo o permita ou ndo o justifique, a marca ¢ aposta na emba-
lagem e nos documentos de acompanhamento.

2. A marca da roda do leme ¢ aposta no final da fase de produgio.

3. A marca da roda do leme ¢é seguida do ntimero de identificagdo do
organismo notificado, caso este intervenha na fase de controlo da pro-
ducdo, e do ano em que ¢ aposta.

. 10} i ificaga i ifi <

4. O numero de identificagdo do organismo notificado é aposto pelo
proprio organismo ou, segundo as suas instrugdes, pelo fabricante ou o
pelo seu mandatério.

Artigo 11.°

Etiqueta eletrénica

1. A fim de facilitar a fiscalizagdo do mercado e de evitar a con-
trafagdo dos equipamentos maritimos especificos referidos no n.° 3, os
fabricantes podem utilizar uma forma apropriada e fiavel de etiqueta
eletronica em vez da marca da roda do leme ou em complemento desta.
Nesse caso aplicam-se, com as necessarias adaptagdes, os artigos 9.° e
10.°, conforme adequado.

2. A Comissdo efetua uma andlise de custo-beneficio relativa a uti-
lizacdo da etiqueta eletronica como complemento ou em substituicdo da
marca da roda do leme.
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3. A Comissdo pode adotar atos delegados, nos termos do artigo 37.°,
a fim de identificar os equipamentos maritimos especificos que podem
beneficiar da etiqueta eletronica. E particularmente importante que a
Comissdo realize consultas com peritos, incluindo peritos dos
Estados-Membros, durante a preparagdo desses atos delegados.

4. Sao atribuidas competéncias de execugdo a Comissao para estabe-
lecer, sob a forma de regulamentos da Comissdo, e pelo procedimento
de exame referido no artigo 38.°, n.° 2, os critérios técnicos adequados
para a concegdo, o funcionamento, a aposi¢do e a utilizacdo das etique-
tas eletronicas.

5. No que respeita aos equipamentos identificados nos termos do
n.° 3, a marca da roda do leme pode ser complementada, no prazo de
trés anos apos a data de adocdo dos critérios técnicos adequados a que
se refere 0 n.° 4, por uma forma apropriada e fiavel de etiqueta ele-
tronica.

6. No que respeita aos equipamentos identificados nos termos do
n.° 3, a marca da roda do leme pode ser substituida, no prazo de cinco
anos ap6s a data de adogdo dos critérios técnicos adequados a que se
refere 0 n.° 4, por uma forma apropriada e fiavel de etiqueta eletronica.

CAPITULO 3
OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 12.°

Obrigacées dos fabricantes

1. Ao aporem a marca da roda do leme, os fabricantes assumem a
responsabilidade de garantir que os equipamentos maritimos a que a
marca ¢ aposta foram concebidos e fabricados de acordo com as espe-
cificagdes técnicas e as normas aplicadas nos termos do artigo 35.°,
n.° 2, e assumem as obrigagdes estabelecidas nos n.°® 2 a 9 do presente
artigo.

2. Os fabricantes devem elaborar a documentacdo técnica exigida e
devem mandar realizar os procedimentos de avaliacdo da conformidade
aplicaveis.

3.  Se o procedimento de avaliagdo da conformidade demonstrar que
0s equipamentos maritimos cumprem as prescrigdes aplicaveis, os fa-
bricantes devem elaborar uma declaragdio UE de conformidade, nos
termos do artigo 16.°, e apor a marca da roda do leme, nos termos
dos artigos 9.° € 10.°.

4.  Os fabricantes devem conservar a documentagdo técnica ¢ a de-
claragdo UE de conformidade referidas no artigo 16.° durante pelo
menos dez anos apos a aposi¢do da marca da roda do leme, e em
caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos
equipamentos maritimos em causa.

5. Os fabricantes devem garantir a aplicacdo de procedimentos para
manter a conformidade dos equipamentos fabricados em série. Devem
ser tidas em conta as alteracdes do projeto ou das caracteristicas dos
equipamentos maritimos e as alteragdes introduzidas nas prescrigdes dos
instrumentos internacionais referidas no artigo 4.°, com base nas quais ¢é
declarada a conformidade dos equipamentos maritimos. Se necessario,
como previsto no anexo II, os fabricantes mandam efetuar uma nova
avalia¢do da conformidade.
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6.  Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indiquem o
tipo, o numero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que
permitam a respetiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do
produto ndo o permitirem, que as informagdes exigidas constem da
embalagem ou de um documento que acompanhe o produto, ou de
ambos, se for caso disso.

7.  Os fabricantes devem indicar o seu nome, firma ou denominagéo
comercial registada ou marca registada e o endereco de contacto no
produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe o produto, ou em ambos, se for caso disso. O endereco
deve indicar um unico ponto de contacto do fabricante.

8. Os fabricantes devem assegurar que o produto seja acompanhado
de instrugdes e de todas as informagdes necessarias para a instalagao
segura a bordo e a utilizacdo segura do produto, incluindo as eventuais
restrigdes a sua utilizagdo, que possam ser facilmente compreendidas
pelos utilizadores, juntamente com qualquer outra documentagao exigida
pelos instrumentos internacionais ou pelas normas de ensaio.

9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
um produto ao qual apuseram a marca da roda do leme ndo cumpre as
prescri¢des aplicaveis de concecdo, construgdo e desempenho, nem as
normas de ensaio, aplicadas nos termos do artigo 35.°, n.°° 2 e 3, devem
tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a
conformidade do produto, para o retirar ou para o recolher, se adequado.
Além disso, se o produto apresentar um risco, os fabricantes devem
informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais competen-
tes dos Estados-Membros, fornecendo-lhes dados concretos, nomeada-
mente, sobre a ndo conformidade do produto e sobre as medidas cor-
retivas tomadas.

10. Na sequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade
competente, os fabricantes devem facultar-lhe prontamente toda a infor-
magdo e documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do
produto, numa lingua facilmente compreensivel ou aceitavel por essa
autoridade, conceder-lhe acesso as suas instalagdes para fins de fiscali-
zagdo do mercado, nos termos do artigo 19.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, e fornecer-lhe amostras ou dar-lhe acesso a amostras
nos termos do artigo 25.°, n.° 4, da presente diretiva. Os fabricantes
devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer
acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham
colocado no mercado.

Artigo 13.°

Mandatarios

1. Um fabricante que ndo esteja estabelecido pelo menos no territorio
de um Estado-Membro deve designar por escrito um mandatario para a
Unido, e indicar no mandato o nome do mandatario e o endereco em
que este pode ser contactado.

2. O cumprimento das obrigagdes previstas no artigo 12.°, n.° 1, e a
elaboragdo da documentagdo técnica ndo fazem parte do mandato.

3. O mandatério pratica os atos definidos no mandato conferido pelo
fabricante. O mandato autoriza o mandatario, pelo menos:
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a) A manter a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformi-
dade ao dispor das autoridades nacionais de fiscalizacdo durante pelo
menos dez anos ap6s a aposi¢do da marca da roda do leme, e em
caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos
equipamentos maritimos em causa;

b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade competente,
a facultar-lhe toda a informag@o e a documentacdo necessarias para
demonstrar a conformidade do produto;

c) A cooperar com as autoridades competentes, a pedido destas, em
qualquer agdo que vise eliminar os riscos decorrentes dos produtos
abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 14.°

Outros operadores econémicos

1.  Os importadores indicam o seu nome, firma ou denominagdo co-
mercial registada ou a marca registada e o enderego de contacto no
produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe o produto, ou em ambos, se for caso disso.

2. Na sequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade
competente, os importadores e os distribuidores devem facultar-lhe
toda a informagdo e documentagdo necessarias para demonstrar a con-
formidade de um produto, numa lingua facilmente compreensivel ou
aceitavel por essa autoridade. Os importadores e os distribuidores devem
cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de
eliminag@o dos riscos decorrentes dos produtos que tenham colocado no
mercado.

3. Um importador ou distribuidor é considerado um fabricante para
efeitos da presente diretiva e esta sujeito as mesmas obrigagcdes que 0s
fabricantes, enunciadas no artigo 12.°, caso coloque equipamentos ma-
ritimos no mercado ou a bordo de um navio da UE sob o seu nome,
firma ou denominagdo ou marca comercial ou modifique equipamentos
maritimos ja colocados no mercado de tal modo que o cumprimento das
prescri¢des aplicaveis possa ser afetado.

4. Durante pelo menos dez anos apos a aposi¢cdo da marca da roda do
leme, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto
dos equipamentos maritimos em causa, os operadores econémicos co-
municam os seguintes elementos, a pedido, as autoridades de fiscaliza-
¢do do mercado:

a) O operador econémico que lhes forneceu um produto;

b) O operador econémico ao qual forneceram um produto.

CAPITULO 4

AVALIACAO DA CONFORMIDADE E NOTIFICACAO DOS
ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 15.°
Procedimentos de avaliacdo da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagdo da conformidade sdo os estabele-
cidos no anexo IIL
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2. Os Estados-Membros devem assegurar que o fabricante, ou o seu
mandatario, mande efetuar, através de um organismo notificado, a ava-
liagdo de conformidade para um determinado equipamento maritimo,
utilizando uma das opgdes previstas nos atos de execucdo adotados
pela Comissdo pelo procedimento de exame referido no artigo 38.°
n.° 2, de entre um dos seguintes procedimentos:

a) Quando estiver previsto o exame CE de tipo (mdédulo B), antes da
colocagdo de equipamentos maritimos no mercado, todos eles devem
ser objeto de:

— garantia da qualidade de producdo (modulo D); ou
— garantia da qualidade do produto (moédulo E); ou
— verificagdo do produto (mddulo F);

b) Quando conjuntos de equipamentos forem fabricados individual-
mente ou em pequenas quantidades e ndo em série ou em massa,
o procedimento de avaliacdo da conformidade pode ser o da verifi-
cacdo CE por unidade (mddulo G).

3. A Comissdo mantém, através do sistema de informag@o disponi-
bilizado para o efeito, uma lista atualizada dos equipamentos maritimos
homologados e dos pedidos retirados ou indeferidos, e pde-na a dispo-
sicdo das partes interessadas.

Artigo 16.°

Declaragao UE de conformidade

1. A declaragdo UE de conformidade deve indicar que o cumpri-
mento dos requisitos estabelecidos nos termos do artigo 4.° foi
demonstrada.

2. A declaragdo UE de conformidade respeita o modelo que figura no
anexo III da Decisdo n.° 768/2008/CE. A declaragdo UE de conformi-
dade deve conter os elementos especificados nos modulos relevantes
constantes do anexo II da presente diretiva, e deve ser mantida
atualizada.

3. Ao claborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante as-
sume a responsabilidade e as obrigagdes referidas no artigo 12.°, n.° 1.

4. Quando sd3o instalados equipamentos maritimos a bordo de um
navio da UE, deve ser entregue ao navio uma copia da declaragdo
UE de conformidade relativa aos equipamentos em causa, que deve
ser mantida a bordo até os referidos equipamentos serem retirados do
navio. A declaragdo UE de conformidade deve ser traduzida pelo fa-
bricante para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro de
bandeira, incluindo pelo menos uma lingua comummente utilizada no
setor do transporte maritimo.

5. Deve ser fornecida uma copia da declaragdo UE de conformidade
ao organismo notificado ou aos organismos que tenham realizado os
procedimentos aplicaveis de avaliagdo da conformidade.

Artigo 17.°

Notificacdo dos organismos de avaliacio da conformidade

1.  Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros
Estados-Membros, através do sistema de informagdo disponibilizado
pela Comissdo para esse efeito, dos organismos autorizados para exe-
cutar atividades de avaliacdo da conformidade ao abrigo da presente
diretiva.
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2. Os organismos notificados devem cumprir os requisitos estabele-
cidos no anexo III.

Artigo 18.°

Autoridades notificadoras

1.  Os Estados-Membros devem designar uma autoridade notificadora
responsavel pela instauragdo e pela execug¢do dos procedimentos neces-
sarios para a avaliagdo e a notificagdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade e para a fiscalizagdo dos organismos notificados, in-
cluindo o cumprimento do artigo 20.°.

2. Os organismos notificados sdo fiscalizados pelo menos de dois em
dois anos. A Comissdo pode decidir participar como observadora no
exercicio de auditoria.

3. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e a fiscaliza-
¢do referidas no n.° 1 sejam efetuadas por um organismo nacional de
acreditacgdo.

4.  Caso a autoridade notificadora delegue ou de outro modo confie a
avaliagdo, a notificagdo ou a fiscalizagdo referidas no n.° 1 a um orga-
nismo que ndo seja uma entidade publica, esse organismo deve ser uma
pessoa coletiva e deve cumprir, com as necessarias adaptagdes, os re-
quisitos estabelecidos no anexo V. Além disso, esse organismo deve
dispor de mecanismos que garantam a cobertura da responsabilidade
civil decorrente das atividades que exerce.

5. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade
pelas fungdes exercidas pelo organismo a que se refere o n.° 4.

6. A autoridade notificadora deve cumprir os requisitos estabelecidos
no anexo V.

Artigo 19.°

Obrigacio de informacio das autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos procedi-
mentos previstos para a avaliacdo e a notificagdo dos organismos de
avaliagdo da conformidade e para a sua fiscalizagdo, e das alteragdes
introduzidas nesses procedimentos.

2. A Comissao deve facultar essas informagdes ao publico, através
do sistema de informacdo disponibilizado para esse efeito.

Artigo 20.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1.  Caso subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo
da conformidade ou recorra a uma filial, um organismo notificado deve
garantir que o subcontratado ou a filial cumpram os requisitos estabe-
lecidos no anexo III e informar a autoridade notificadora desse facto.

2. Os organismos notificados devem assumir plena responsabilidade
pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, independente-
mente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3. As atividades apenas podem ser subcontratadas ou realizadas por
uma filial com o consentimento do cliente.
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4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autori-
dade notificadora os documentos relevantes relativos a avaliacdo das
qualificagdes do subcontratado ou da filial ¢ do trabalho efetuado por
estes ao abrigo da presente diretiva.

Artigo 21.°

Alteragao das notificacoes

1. Caso verifique ou tenha sido informada de que um organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos estabelecidos no anexo III,
ou de que ndo estd a cumprir as suas obrigacdes nos termos da presente
diretiva, a autoridade notificadora deve restringir, suspender ou retirar a
notifica¢@o, consoante o caso, em fun¢do da gravidade do incumpri-
mento desses requisitos ou dessas obrigagdes. A autoridade notificadora
deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e o0s outros
Estados-Membros, através do sistema de informagdo disponibilizado
pela Comissdo para esse efeito.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notificag@o, ou
caso o organismo notificado tenha cessado a atividade, o
Estado-Membro notificador deve tomar as medidas necessarias para
garantir que os processos do referido organismo sejam tratados por
outro organismo notificado ou disponibilizados as autoridades notifica-
doras e as autoridades de fiscalizacdo do mercado competentes, se estas
o solicitarem.

Artigo 22.°

Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos que, com base nas
informagdes de que dispde ou que cheguem ao seu conhecimento, lhe
suscitem duvidas sobre a competéncia de um organismo notificado ou
sobre a o cumprimento continuado, por parte de um organismo notifi-
cado, dos requisitos e das responsabilidades a que esta sujeito.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissao, a pedido,
todas as informagdes relacionadas com o fundamento da notificagdo ou
da manutencdo da competéncia do organismo em causa.

3. A Comissdo deve garantir que todas as informagdes sensiveis
obtidas no decurso das suas investigagdes sejam tratadas de forma
confidencial.

4.  Caso verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou dei-
xou de cumprir os requisitos que permitiram a sua notificacdo, a Co-
missdo deve informar sem demora desse facto o Estado-Membro noti-
ficador e solicitar-lhe que tome sem demora as medidas corretivas ne-
cessarias, incluindo a retirada da notificacdo, se necessario.

Artigo 23.°

Obrigacdées operacionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar ou mandar efetuar as
avaliacdes da conformidade pelos procedimentos previstos no ar-
tigo 15.°.

2. Caso verifique que as obrigagdes estabelecidas no artigo 12.° ndo
foram cumpridas por um fabricante, o organismo notificado deve exigir
que este ultimo tome sem demora as medidas corretivas adequadas, e
ndo emite um certificado de conformidade.
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3. Caso, no decurso de um controlo da conformidade apos a emissdo
de um certificado de conformidade, o organismo notificado verifique
que um produto ja ndo estd conforme, deve exigir que o fabricante tome
sem demora as medidas corretivas adequadas e, se necessario, suspende
ou retira o certificado. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou
caso estas ndo tenham o efeito exigido, o organismo notificado deve
restringir, suspender ou retirar o certificado em causa, conforme
adequado.

Artigo 24.°
Dever de informacio dos organismos notificados

\

1.  Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notifi-
cadora as seguintes informagdes:

a) Recusas, restricdes, suspensdes ou retiradas de certificados de
conformidade;

b) Circunstancias que tenham afetado o ambito e as condigdes da no-
tificagdo;

¢) Pedidos de informacdo que tenham recebido das autoridades de fis-
calizagdo do mercado sobre as atividades de avaliagio da
conformidade;

d) Se lhes for solicitado, as atividades de avaliacdo da conformidade
levadas a cabo no ambito da respetiva notificagdo e quaisquer outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteirigas e de
subcontratagao.

2. Os organismos notificados devem fornecer a Comissdo e aos
Estados-Membros, mediante pedido, informagdes relevantes sobre ques-
tdes relacionadas com resultados negativos e resultados positivos da
avaliacdo da conformidade. Os organismos notificados devem fornecer
aos outros organismos notificados que exercem atividades de avaliagao
da conformidade que incidam sobre os mesmos produtos informacdes
respeitantes a resultados negativos e, mediante pedido, resultados posi-
tivos das avaliagcdes da conformidade.

CAPITULO 5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS
PRODUTOS, DISPOSICOES DE SALVAGUARDA

Artigo 25.°

Quadro de fiscaliza¢do do mercado da UE

1. No que respeita aos equipamentos maritimos, os Estados-Membros
devem efetuar a fiscalizacdo do mercado em conformidade com o qua-
dro da UE relativo a fiscalizagio do mercado estabelecido no
capitulo IIT do Regulamento (CE) n.° 765/2008, sob reserva dos n.*®
2 e 3 do presente artigo.

2. As infraestruturas e os programas nacionais de fiscalizagdo do
mercado devem ter em conta as caracteristicas especificas do setor
dos equipamentos maritimos, incluindo os diversos procedimentos exe-
cutados no contexto da avaliacdo da conformidade, e em particular as
responsabilidades atribuidas a administracdo do Estado de bandeira pe-
las convengdes internacionais.

3. A fiscalizagdo do mercado pode incluir controlos documentais,
assim como controlos de equipamentos maritimos que ostentem a marca
da roda do leme, tenham ou ndo sido instalados a bordo de navios. Os
controlos de equipamentos maritimos ja instalados a bordo devem
limitar-se a exames que possam ser efetuados enquanto os equipamentos
em causa se mantém totalmente operacionais a bordo.
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4.  Caso tencionem proceder a controlos por amostragem, as autori-
dades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro, tal como
definidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, podem pedir ao fabri-
cante, caso seja razoavel e viavel fazé-lo, que disponibilize as amostras
necessarias ou que faculte o acesso as amostras no local, a expensas
proprias.

Artigo 26.°

Procedimento aplicivel aos equipamentos maritimos que
apresentam riscos a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizagdio do mercado de um
Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que equipamentos
maritimos abrangidos pela presente diretiva apresentam riscos para a
seguranca maritima, para a saide ou para o ambiente, devem proceder
a uma avaliagdo dos equipamentos maritimos em causa tendo em conta
as disposicdes da presente diretiva. Os operadores econdmicos envolvi-
dos devem cooperar na medida do necessario com as autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

Caso, no decurso dessa avaliagdo, constatarem que os equipamentos
maritimos ndo respeitam as disposi¢des da presente diretiva, as autori-
dades de fiscalizagdo do mercado devem exigir imediatamente que o
operador econémico em causa tome todas as medidas corretivas ade-
quadas para assegurar a conformidade dos equipamentos com essas
disposicdes, retire os equipamentos do mercado ou os recolha num
prazo razoavel, compativel com a natureza do risco, a fixar pelo
Estado-Membro.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar do facto o
organismo notificado interessado.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as medidas
referidas no segundo paragrafo do presente nimero.

2. Caso considerem que a ndo conformidade ndo se restringe ao seu
territdrio nacional ou aos navios que arvoram a sua bandeira, as auto-
ridades de fiscalizagdo do mercado devem comunicar 8 Comissdo e aos
outros Estados-Membros, através do sistema de informagdo disponibili-
zado pela Comissdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, os resul-
tados da avaliagdo efetuada ao abrigo do n.° 1 e as medidas que impu-
seram ao operador econoémico.

3. O operador econémico deve garantir que sejam tomadas todas as
medidas corretivas adequadas relativamente a todos os produtos em
questdo que tenha disponibilizado no mercado da Unido, ou, consoante
o0 caso, instalado ou entregue para serem instalados a bordo de navios da
UE.

4.  Caso o operador econdmico em causa ndo tome as medidas cor-
retivas adequadas no prazo fixado pelas autoridades de fiscalizagdo do
mercado nos termos do n.° 1, segundo paragrafo, ou de qualquer outro
modo ndo cumpra as suas obriga¢des no quadro da presente diretiva, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar todas as medidas
provisorias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizagdo dos
equipamentos maritimos no respetivo mercado nacional ou a sua ins-
talacdo a bordo de navios que arvorem a sua bandeira, para retirar o
produto desse mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar sem demora
a Comissdo e os outros Estados-Membros dessas medidas.
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5. As informagdes sobre as medidas tomadas pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado referidas no n.° 4 devem incluir todos os por-
menores disponiveis, em particular os dados necessarios para a identi-
ficagdo dos equipamentos maritimos ndo conformes, a origem do pro-
duto, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco envolvido, a
natureza e duragdo das medidas nacionais tomadas e a argumentacdo do
operador econdomico em causa. As autoridades de fiscalizagdo do mer-
cado devem indicar, nomeadamente, se a ndo conformidade resulta de:

a) Incumprimento, pelos equipamentos maritimos, das prescri¢oes de
projeto, construgdo ¢ desempenho definidas nos termos do artigo 4.°;

b) Desrespeito das normas de ensaio referidas no artigo 4.° durante o
procedimento de avaliagdo da conformidade;

¢) Lacunas nessas normas de ensaio.

6. Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro que de-
sencadeou o procedimento, devem informar imediatamente a Comissdo
e os outros Estados-Membros das medidas tomadas e das informacdes
adicionais de que disponham relativas a ndo conformidade dos equipa-
mentos maritimos em causa ¢, em caso de desacordo com a medida
nacional notificada, das suas objecdes.

7. Se, no prazo de quatro meses a contar da rececdo das informagdes
relativas as medidas tomadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mer-
cado referidas no n.° 4, nenhum outro Estado-Membro nem a Comissio
tiverem levantado obje¢des a uma medida provisoria tomada por um
Estado-Membro, considera-se que a mesma ¢ justificada.

8.  Os Estados-Membros devem garantir que as medidas restritivas
adequadas relativas aos equipamentos maritimos em causa, como a
sua retirada do respetivo mercado, sejam tomadas sem demora.

Artigo 27.°

Procedimento de salvaguarda da UE

1.  Se, no termo do procedimento previsto no artigo 26.°, n.”® 3 ¢ 4,
forem levantadas objegdes a uma medida tomada por um
Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que uma medida nacional
pode ser contraria a legislacdo da Unido, a Comissdo deve iniciar sem
demora consultas aos Estados-Membros e ao operador ou operadores
econdmicos em causa, € avaliar a medida nacional relevante. Com base
nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide se a medida nacional
relevante ¢ ou ndo justificada.

2. Para efeitos do n.° 1, se a Comissdo considerar que o procedi-
mento seguido na adogdo da medida nacional garante uma avaliagdo
exaustiva e objetiva do risco, e que a medida nacional cumpre o dis-
posto no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, pode limitar-se
a examinar a adequagdo e a proporcionalidade da medida nacional
relevante em relagdo ao risco referido.

3. A Comissdo endereca a sua decisdo a todos os Estados-Membros e
comunica-a imediatamente aos mesmos ¢ ao operador ou operadores
econdmicos em causa.

4. Se a medida nacional relevante for considerada justificada, os
Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para garantir
que os equipamentos maritimos ndo conformes sejam retirados dos
respetivos mercados, e, se for caso disso, recolhidos. Devem informar
desse facto a Comissao.
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5. Se a medida nacional relevante for considerada injustificada, o
Estado-Membro em causa deve retira-la.

6.  Se a ndo conformidade dos equipamentos maritimos for atribuida a
lacunas nas normas de ensaio referidas no artigo 4.°, a Comissao pode,
a fim de cumprir o objetivo da presente diretiva, confirmar, alterar ou
revogar uma medida de salvaguarda nacional por meio de atos de
execugdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o ar-
tigo 38.°, n.° 2.

Além disso, a Comissdo fica habilitada a adotar, por meio de atos
delegados nos termos do artigo 37.°, requisitos harmonizados e normas
de ensaio provisorios para os equipamentos maritimos em questdo. Sao
aplicaveis, em conformidade, os critérios estabelecidos no artigo 8.°,
n.° 3. Esses requisitos e essas normas de ensaio devem ser disponibili-
zados gratuitamente pela Comissao.

7. Caso a norma de ensaio em causa seja uma norma europeia, a
Comissdo deve informar o organismo ou organismos de normalizagido
europeus competentes ¢ submeter o assunto a apreciacdo do comité
criado pelo artigo 5.° da Diretiva 98/34/CE. O comité consulta o orga-
nismo ou organismos europeus de normalizagdo em causa e emite pa-
recer imediatamente.

Artigo 28.°

Produtos conformes que apresentam riscos para a seguranca
maritima, para a satide ou para o ambiente

1.  Se, depois de efetuada a avaliagdo prevista no artigo 26.°, n.° 1,
um Estado-Membro considerar que, embora conformes com a presente
diretiva, os equipamentos maritimos apresentam um risco para a segu-
ranga maritima, para a saude ou para o ambiente, esse Estado-Membro
deve exigir que o operador econdmico em causa tome todas as medidas
apropriadas para garantir que os equipamentos maritimos em questao,
quando colocados no mercado, jA ndo apresentem esse risco, retire os
equipamentos maritimos do mercado ou os recolha num prazo razoavel,
compativel com a natureza do risco, a fixar pelo Estado-Membro.

2. O operador econdmico deve garantir que sejam tomadas medidas
corretivas em relacdo a todos os produtos em causa por si disponibili-
zados no mercado da Unido ou instalados a bordo de navios da UE.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a
Comissao e os outros Estados-Membros. As informagdes prestadas de-
vem incluir todos os dados disponiveis, em particular os dados neces-
sarios a identificacdo do equipamento em causa, a origem € o circuito
comercial dos equipamentos, a natureza do risco envolvido e a natureza
e duragdo das medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo deve iniciar sem demora consultas aos
Estados-Membros e ao operador ou operadores econémicos em causa,
e proceder a avaliagdo das medidas nacionais adotadas. Com base nos
resultados dessa avalia¢do, a Comissdo decide se as medidas sdo ou ndo
justificadas e, se necessario, propde medidas adequadas. Para esse
efeito, aplica-se o artigo 27.°, n.° 2, com as necessarias adaptagdes.

5. A Comissdo enderega a sua decisdo a todos os Estados-Membros e
comunica-a imediatamente aos mesmos e ao operador ou operadores
econdmicos em causa.
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Artigo 29.°

Nao conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 26.°, se um Estado-Membro constatar um
dos factos a seguir enumerados, deve exigir que o operador econémico
em causa ponha termo a ndo conformidade em causa:

a) A marca da roda do leme foi aposta em violagdo do artigo 9.° ou do
artigo 10.%

b) A marca da roda do leme nao foi aposta;

¢) A declaracdo UE de conformidade nédo foi elaborada;

d) A declaragdo UE de conformidade ndo foi corretamente elaborada;
e) A documentagdo técnica ndo esta disponivel ou ndo estd completa;
f) A declaracdo UE de conformidade ndo foi enviada ao navio.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o
Estado-Membro em causa deve tomar todas as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado dos equipamen-
tos maritimos ou garantir que os mesmos sejam recolhidos ou retirados
do mercado.

Artigo 30.°

Iseng¢des com base na inovacio técnica

1.  Em circunstancias excecionais de inovacdo técnica, a administra-
cdo do Estado de bandeira pode autorizar a instalagdo a bordo de um
navio da UE de equipamentos maritimos que ndo cumpram os proce-
dimentos de avaliagcdo da conformidade se, através de um ensaio ou por
outro meio aceite pela administracdo do Estado de bandeira, for esta-
belecido que esses equipamentos cumprem os objetivos da presente
diretiva.

2. Os procedimentos de ensaio ndo devem de modo algum discrimi-
nar entre equipamentos maritimos fabricados no Estado-Membro de
bandeira e equipamentos maritimos fabricados noutros Estados.

3. Os equipamentos maritimos abrangidos pelo presente artigo devem
receber do Estado-Membro de bandeira um certificado que os deve
acompanhar permanentemente ¢ que confirma que o Estado-Membro
de bandeira autoriza a instalagdo dos equipamentos a bordo do navio
e eventualmente impde restrigdes ou estabelece disposigdes relativas a
utilizagdo desses equipamentos.

4. Caso um Estado-Membro autorize a instalagdo a bordo de um
navio da UE de equipamentos maritimos abrangidos pelo presente ar-
tigo, esse Estado-Membro deve comunicar imediatamente a Comissao e
aos outros Estados-Membros as caracteristicas desses equipamentos,
assim como os relatorios de todos os ensaios, verificagdes e procedi-
mentos de avaliagdo da conformidade executados.

5. No prazo de doze meses a contar da data de rececdo da comuni-
cagdo referida no n.° 4, se a Comissdo considerar que as condigdes
estabelecidas no n.° 1 ndo foram respeitadas, pode exigir que o
Estado-Membro em causa que retire a autorizacdo concedida dentro
de um determinado prazo. Para esse efeito, a Comissdo atua por meio
de atos de execugdo. Esses atos de execug@o sdo adotados pelo proce-
dimento de exame referido no artigo 38.°, n.° 2.
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6. Caso um navio que tenha a bordo equipamentos maritimos abran-
gidos pelo n.° 1 seja transferido para outro Estado-Membro, o
Estado-Membro de bandeira recetor pode tomar as medidas necessarias,
que podem incluir ensaios ¢ demonstra¢des praticas, para se certificar de
que esses equipamentos sdo, pelo menos, tdo eficazes como os equipa-
mentos que efetivamente cumprem os procedimentos de avaliacdo da
conformidade.

Artigo 31.°

Isencdes em caso de ensaio ou de avaliacao

A administragdo de um Estado de bandeira pode autorizar a instalagdo a
bordo de um navio da UE de equipamentos maritimos que ndo cum-
pram os procedimentos de avaliagdo da conformidade ou que ndo sejam
abrangidos pelo artigo 30.°, para efeitos de ensaio ou de avaliagdo, se
forem respeitadas cumulativamente as seguintes condigdes:

a) Os equipamentos maritimos devem ter um certificado emitido pelo
Estado-Membro de bandeira que os deve acompanhar permanente-
mente, que declare que esse Estado-Membro autoriza a instalacdo
dos equipamentos a bordo do navio da UE, imponha todas as res-
tricdes necessarias e estabeleca eventualmente outras disposi¢oes
adequadas no que se refere a utilizagdo dos equipamentos em causa;

b) A autorizagdo deve ser valida apenas durante o periodo que o
Estado-Membro de bandeira considere necessario para concluir o
ensaio, periodo esse que deve ser o mais curto possivel,

¢) Os equipamentos nao podem ser utilizados em vez dos equipamentos
que cumprem os requisitos da presente diretiva ¢ ndo podem subs-
tituir esses equipamentos, que devem permanecer a bordo do navio
da UE em condi¢gdes de funcionamento e prontos para utilizagdo
imediata.

Artigo 32.°

Isencées em circunstiancias excecionais

1.  Em circunstancias excecionais, que devem ser devidamente justi-
ficadas a administragdo do Estado de bandeira, quando os equipamentos
maritimos precisarem de ser substituidos num porto fora da Unido e ndo
seja possivel por motivos de tempo, demora e custo instalar a bordo
equipamentos que ostentem a marca da roda do leme, podem ser ins-
talados a bordo outros equipamentos maritimos, sob reserva dos n.”* 2,
3e4

2. Os equipamentos maritimos instalados a bordo devem ser acom-
panhados de documentacdo emitida por um Estado membro da OMI
parte nas convengdes aplicaveis, que certifique a sua conformidade com
as prescri¢des relevantes da OMI.

3. A administragdo do Estado de bandeira deve ser informada ime-
diatamente da natureza e das caracteristicas desses outros equipamentos
maritimos.

4. A administragio do Estado de bandeira deve certificar-se, tdo
depressa quanto possivel, de que os equipamentos a que se refere o
n.° 1, bem como a respetiva documentagio de ensaio, satisfazem as
prescri¢cdes relevantes dos instrumentos internacionais e da presente
diretiva.
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5. Caso tenha sido demonstrado que determinados equipamentos ma-
ritimos que ostentam a marca da roda do leme ndo estdo disponiveis no
mercado, o Estado-Membro de bandeira pode autorizar a instalacdo de
outros equipamentos maritimos a bordo, sob reserva dos n.® 6 a 8.

6. Os equipamentos maritimos autorizados devem respeitar, tanto
quanto possivel, as prescri¢des e as normas de ensaio a que se refere
o artigo 4.°.

7. Os equipamentos maritimos instalados a bordo devem ser acom-
panhados de um certificado de homologagdo provisorio emitido pelo
Estado-Membro de bandeira ou por outro Estado-Membro, que declare
0 seguinte:

a) Os equipamentos com a marca da roda do leme que os equipamentos
certificados vao substituir;

b) As circunstancias exatas em que o certificado de homologagdo foi
emitido e, em particular, a indisponibilidade no mercado de equipa-
mentos que ostentem a marca da roda do leme;

c) As prescrigdes exatas de concecdo, construcdo e desempenho a luz
dos quais os equipamentos foram homologados pelo Estado-Membro
certificador;

d) As normas de ensaio eventualmente aplicadas nos procedimentos de
homologagdo correspondentes.

8. O Estado-Membro que emite um certificado provisorio de homo-
logagdo deve informar imediatamente a Comissdo desse facto. Se con-
siderar que as condi¢des dos n.°® 6 e¢ 7 ndo foram respeitadas, a Co-
missdo pode exigir que o Estado-Membro revogue esse certificado ou
tome outras medidas adequadas por meio de atos de execugdo. Esses
atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no
artigo 38.°, n.° 2.

CAPITULO 6

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 33.°

Troca de experiéncias

A Comissdo deve assegurar a organizagdo de trocas de experiéncias
entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela
politica de notificagdo, em especial no que se refere a fiscalizagdo do
mercado.

Artigo 34.°

Coordenacio dos organismos notificados

1. A Comissdo deve garantir o estabelecimento de uma coordenacgao
e de uma cooperacdo adequadas entre os organismos notificados, e que
estas tenham lugar sob a forma de um grupo setorial de organismos
notificados.

2. Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por si
notificados participem nos trabalhos desse grupo setorial, diretamente
ou através de representantes designados.
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Artigo 35.°

Medidas de execucao

1.  Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo, através do sis-
tema de informacao por esta disponibilizado para esse efeito, do nome e
dos dados de contacto das autoridades responsaveis pela aplicagdo da
presente diretiva. A Comissdo deve elaborar, atualizar periodicamente e
tornar publica a lista dessas autoridades.

2. Para cada equipamento maritimo cuja homologacdo pela adminis-
tracdo do Estado de bandeira seja exigida pelas convengdes internacio-
nais, a Comissdo deve indicar, por meio de atos de execugdo, as res-
petivas prescrigdes de concecdo, constru¢do ¢ desempenho e as normas
de ensaio previstas nos instrumentos internacionais. Ao adotar esses
atos, a Comissao indica explicitamente as datas a partir das quais essas
prescricdes e normas de ensaio devem ser aplicadas, incluindo as datas
de colocagdao no mercado e de instalagdo a bordo, de acordo com os
instrumentos internacionais e tomando em consideragdo os prazos para a
construcdo dos navios. A Comissdo pode igualmente especificar os
critérios comuns e os procedimentos pormenorizados para a sua aplica-
¢do.

3. A Comissdo deve indicar, por meio de atos de execugdo, as pres-
crigoes de projeto, construgdo e desempenho previstas nas versdes mais
recentes dos instrumentos internacionais, aplicaveis a equipamentos ja
instalados a bordo, a fim de garantir que os equipamentos instalados a
bordo de navios da UE respeitem os instrumentos internacionais.

4. A Comissdo deve criar ¢ manter uma base de dados que contenha,
pelo menos, as seguintes informagdes:

a) A lista e os elementos essenciais dos certificados de conformidade
emitidos nos termos da presente diretiva, disponibilizados pelos or-
ganismos notificados;

b) A lista e os elementos essenciais das declaragdes de conformidade
emitidas nos termos da presente diretiva, disponibilizados pelos
fabricantes;

c¢) Uma lista atualizada dos instrumentos internacionais e das prescri-
¢des e normas de ensaio aplicaveis por forga do artigo 4.°, n.° 4;

d) A lista e o texto integral dos critérios e procedimentos referidos no
n.° 2;

e) As prescricdes e condigdes para a etiquetagem eletronica a que se
refere o artigo 11.°, se aplicavel,

f) Quaisquer outras informagdes tUteis que visem facilitar a aplicagdo
correta da presente diretiva pelos Estados-Membros, pelos organis-
mos notificados e pelos operadores econdomicos.

Essa base de dados deve ser acessivel aos Estados-Membros. Deve
igualmente ser disponibilizada ao publico, exclusivamente para efeitos
de informagao.

5. Os atos de execugdo referidos no presente artigo devem ser ado-
tados sob a forma de regulamentos da Comissdo, pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 38.°, n.° 2.
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Artigo 36.°

Alteracgoes

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 37.°, a fim de atualizar as referéncias as normas referidas no
anexo III, quando estiverem disponiveis novas normas.

Artigo 37.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referidos nos artigos 8.°, 11.°,
27.° € 36.° é conferido & Comissdo por um prazo de cinco anos a contar
de 17 de setembro de 2014. A Comissao elabora um relatorio relativo a
delegac@o de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de
cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos
de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida nos artigos 8.°, 11.°, 27.° e
36.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo poe termo a delegacdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a
partir do dia seguinte ao da sua publicagcdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5.  Um ato delegado adotado nos termos dos artigos 8.°, 11.°, 27.° e
36.° s6 entra em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar
da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido
prazo ¢ prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu
ou do Conselho.

Artigo 38.°

Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité para a Seguranga Maritima e
a Prevencdo da Poluigdo por Navios (COSS), criado pelo
Regulamento (CE) n.° 2099/2002. Este comité deve ser entendido
como comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011. Na falta de parecer do comité, a
Comissdo ndo pode adotar o projeto de ato de execugdo, aplicando-se
o artigo 5.°, n.° 4, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.
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Artigo 39.°
Transposicao
1.  Os Estados-Membros adotam e publicam até 18 de setembro de
2016 as disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas neces-

sarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros
devem comunicar imediatamente & Comissdo o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de 18 de
setembro de 2016.

As disposigdes adotadas pelos Estados-Membros devem incluir uma
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia
sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adotarem no dominio
abrangido pela presente diretiva.

Artigo 40.°

Revogacio
1. A Diretiva 96/98/CE ¢ revogada com efeitos a partir de 18 de
setembro de 2016.

2. As prescrigdes e as normas de ensaio para equipamentos mariti-
mos aplicaveis em 18 de setembro de 2016, de acordo com as dispo-
sicdes de direito nacional adotadas pelos Estados-Membros para dar
cumprimento a Diretiva 96/98/CE, devem continuar a aplicar-se até a
entrada em vigor dos atos de execug¢do referidos no artigo 35.°, n.° 2.

3. As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo
referéncias a presente diretiva.

Artigo 41.°
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 42.°

Destinatarios

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.
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ANEXO 1

MARCA DA RODA DO LEME

A marca de conformidade deve ter a seguinte forma:

T
2k

“am
T

Se a marca da roda do leme for reduzida ou ampliada, as propor¢des represen-
tadas no grafismo graduado devem ser respeitadas.

Os varios elementos da marca da roda do leme devem ter substancialmente a
mesma dimensdo vertical, que ndo deve ser inferior a 5 mm.

Essa dimensdo minima pode ser ignorada para os dispositivos de pequena di-
mensao.
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ANEXO 11

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

MODULO B: EXAME CE DE TIPO

O exame CE de tipo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da conformi-
dade na qual um organismo notificado examina o projeto técnico do equi-
pamento maritimo, verifica se esse projeto observa as prescrigdes relevantes
e atesta que assim ¢.

O exame CE de tipo pode ser efetuado por um dos seguintes métodos:

— exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto
completo (tipo de producéo);

— avaliagdo da adequagdo do projeto técnico do equipamento maritimo
através do exame da documentagdo técnica e das provas de apoio refe-
ridas no ponto 3, e exame de amostras, representativas da producdo
prevista, de uma ou mais partes essenciais do produto (combinagdo de
tipo de produgdo e tipo de projeto).

O fabricante deve apresentar o pedido de exame CE de tipo a um tnico
organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo
mandatario, também o nome e o enderego deste ultimo;

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a
outro organismo notificado;

— a documentagdo técnica. A documentacdo técnica deve permitir avaliar o
cumprimento, pelos equipamentos maritimos, das prescri¢cdes aplicaveis
dos instrumentos internacionais referidos no artigo 4.°, e incluir uma
analise ¢ uma avaliagdo adequadas dorisco ou riscos. A documentagio
técnica deve especificar as prescrigdes aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento dos
equipamentos maritimos. A documentagdo técnica deve conter, se apli-
cavel, pelo menos os seguintes elementos:

a) uma descricdo geral dos equipamentos maritimos;

b) desenhos de projeto e de fabrico, esquemas dos componentes, sub-
conjuntos, circuitos, etc.;

c) ds descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensdo dos re-
feridos desenhos e esquemas e do funcionamento dos equipamentos
maritimos;

d) uma lista das prescrigdes e normas de ensaio que sejam aplicaveis
aos equipamentos maritimos em questdo, de acordo com a presente
diretiva, juntamente com uma descricdo das solugdes adotadas para
cumprir as referidas prescrigoes;

e) os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.; e
f) os relatorios de ensaios;

— os exemplares representativos da produgdo prevista. O organismo noti-
ficado pode solicitar mais exemplares, se o programa de ensaios assim o
exigir;
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— as provas de apoio relativas a adequagdo da solugdo de projeto técnico.
Estas provas de apoio devem mencionar todos os documentos que te-
nham sido utilizados. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por
outro laboratorio de ensaios em nome e sob a responsabilidade do
fabricante.

O organismo notificado deve:
Para os equipamentos maritimos:

Examinar a documentacdo técnica e as provas de apoio para avaliar a
adequagdo do projeto técnico do equipamento maritimo.

Para o exemplar ou exemplares:

Verificar se o exemplar ou exemplares foram fabricados em conformidade
com a documentagao técnica e identificar os elementos que foram projetados
de acordo com as prescrigdes e normas de ensaio relevantes, assim como 0s
elementos cujo projeto ndo se baseou nas disposi¢des relevantes dessas
normas.

Efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados de acordo com a
presente diretiva.

Acordar com o fabricante o local onde os exames e 0s ensaios serdao
realizados.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique
as atividades realizadas em conformidade com o ponto 4 e os respetivos
resultados. Sem prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades noti-
ficadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar, no todo ou em parte, o
contetido desse relatorio com o acordo do fabricante.

Caso o tipo cumpra as prescrigdes dos instrumentos internacionais especi-
ficos aplicaveis aos equipamentos maritimos em causa, 0 organismo notifi-
cado deve emitir um certificado de exame CE de tipo para o fabricante. O
certificado deve conter o nome e o enderego do fabricante, as conclusdes do
exame, as condigOes, se as houver, da sua validade e os dados necessarios a
identificacdo do tipo homologado. O certificado pode ser acompanhado de
um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessa-
rias para permitir a avaliagdo da conformidade dos produtos fabricados com
o tipo examinado e para permitir o seu controlo em servigo.

Caso o tipo ndo cumpra as prescri¢des aplicaveis dos instrumentos interna-
cionais, o organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame
CE de tipo e informar do facto o candidato, justificando detalhadamente a
recusa.

Se o tipo homologado deixar de cumprir as prescrigoes aplicaveis, o orga-
nismo notificado determina se sdo necessarios mais ensaios ou um novo
procedimento de avaliagdo da conformidade.

O fabricante deve informar o organismo notificado que conserva a docu-
mentagdo técnica relativa ao certificado de exame CE de tipo de todas as
modifica¢des ao tipo homologado que podem afetar a conformidade dos
equipamentos maritimos com as prescrigdes dos instrumentos internacionais
aplicaveis ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes
exigem uma homologagdo complementar sob a forma de aditamento ao
certificado de exame CE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos
certificados de exame CE de tipo e/ou eventuais aditamentos que tenha
emitido ou retirado e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas
autoridades a lista de certificados e/ou de aditamentos aos mesmos que
tenha recusado, suspendido ou de alguma forma restringido.
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10.

1L

3.2.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos
certificados de exame CE de tipo e/ou aditamentos aos mesmos que recusou,
retirou, suspendeu ou de outra forma restringiu e, a pedido, dos certificados
e/ou aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros ¢ os outros organismos notificados po-
dem obter, a pedido, uma cépia dos certificados de exame CE de tipo e/ou
dos aditamentos aos mesmos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentagdo técnica ¢ dos resultados
dos exames efetuados pelo organismo notificado. O organismo notificado
deve conservar uma copia do certificado de exame CE de tipo e dos res-
petivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a
documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo de validade do
certificado.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma copia
do certificado de exame CE de tipo e dos respetivos anexos e aditamentos,
assim como da documentagdo técnica, durante pelo menos dez anos apds a
aposi¢do da marca da roda do leme no Gltimo produto fabricado, e em caso
algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos
maritimos em causa.

O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e
cumprir as obriga¢des previstas nos pontos 7 ¢ 9, desde que se encontrem
especificadas no mandato.

MODULO D: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARAN-
TIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUGAO

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo
de produgdo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade atra-
vés da qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 e
5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipa-
mentos maritimos em causa sdo conformes com o tipo descrito no certifi-
cado de exame CE de tipo e cumprem as prescrigdes dos instrumentos
internacionais que lhes s@o aplicaveis.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a produ-
¢do e para a inspec¢do e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos
do ponto 3, e esta sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de

qualidade para o equipamento maritimo em causa a um organismo notifi-
cado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo
mandatario, também o nome e endereco deste ltimo;

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado;

— todas as informagdes relevantes relativas a categoria de equipamentos
maritimos em causa;

— a documentagio relativa ao sistema da qualidade;

— a documentag@o técnica do tipo homologado e uma copia do certificado
de exame CE de tipo.

O sistema de qualidade deve garantir que os produtos sdo conformes com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e cumprem as prescrigdes
dos instrumentos internacionais que lhes s@o aplicaveis.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante de-
vem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
politicas, procedimentos e instrugdes escritos. A documentagdo relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos progra-
mas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada do seguinte:

— os objetivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades
e as competéncias da gestdo no que diz respeito a qualidade do produto;

— técnicas dos processos e das agdes sistematicas a adotar no fabrico, no
controlo da qualidade e na garantia da qualidade;

— exames ¢ ensaios que se efetuardo antes, durante e apos o fabrico, e a
respetiva frequéncia;

— registos relativos a qualidade, como relatorios de inspe¢des e dados de
ensaios, dados de calibragdes, relatorios de qualificagdo do pessoal en-
volvido, etc.; e,

— os meios de fiscalizagdo que permitem controlar a obteng@o da qualidade
exigida do produto e a eficicia de funcionamento do sistema de
qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar
se esse sistema cumpre as prescri¢oes referidas no ponto 3.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa
auditora deve incluir, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagdo
no dominio dos equipamentos maritimos e da tecnologia dos equipamentos
maritimos em causa ¢ com conhecimentos sobre as prescrigdes aplicaveis
dos instrumentos internacionais. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve analisar a
documentagdo técnica referida no quinto travessdo do ponto 3.1 para veri-
ficar a capacidade do fabricante para identificar as prescrigdes aplicaveis dos
instrumentos internacionais e realizar os exames necessarios, a fim de ga-
rantir que o produto cumpre essas prescrigdes.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusdes da auditoria € a decisdo de avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do
sistema de qualidade tal como aprovado e a manté-lo de forma a que
permaneca adequado e eficaz.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para o
referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir se
o sistema de qualidade modificado continua a observar as prescrigdes refe-
ridas no ponto 3.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliagdo.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve
conter as conclusdes do exame ¢ a decisdao de avaliagdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo ¢ assegurar que o fabricante cumpre devidamente

as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para
fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, inspe¢do, ensaio e armazenamento,
devendo facultar-lhe todas as informagdes necessarias, designadamente:

— a documentagao relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspegdes e
dados de ensaio, dados de calibragem, relatorios sobre a qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.
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4.3.

4.4.

5.2.

1.

O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para se certificar
de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade, e deve apre-
sentar ao fabricante um relatorio dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso
as instalagdes do fabricante, exceto se, nos termos do direito nacional, e por
motivos de defesa ou de seguranca, essas visitas estiverem sujeitas a res-
tricdes. Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessario,
efetuar ou mandar efetuar ensaios para verificar o bom funcionamento do
sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante
um relatorio da visita e, se tiver efetuado ensaios, um relatorio desses
ensaios.

Marca de conformidade e declaragdo de conformidade

. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° e, sob

a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero
de identificagdo deste Gltimo em cada produto individual que seja conforme
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as
prescrigdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para
cada modelo de produtos e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais,
durante pelo menos dez anos ap6s a aposi¢do da marca da roda do leme no
ultimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo
de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa. A declaracdo de
conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o
qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia
da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢@o das autoridades competentes, durante
pelo menos dez anos apods a aposi¢ao da marca da roda do leme no ultimo
produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida
previsto dos equipamentos maritimos em causa:

— a documentagéo referida no ponto 3.1;
— a alteragdo, aprovada, referida no ponto 3.5;

— as decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos
3.5,43 ¢ 44.

Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras
das aprovagoes de sistemas de qualidade concedidas ou retiradas e, perio-
dicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das apro-
vagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou subme-
tido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados
das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido,
retirado ou submetido a quaisquer outras restri¢des e, a pedido, das apro-
vagdes que tenha concedido a sistemas da qualidade.

Mandatario

As obrigagoes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 ¢ 6 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo man-
datario, desde que se encontrem especificadas no mandato.

MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARAN-
TIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo
de producdo ¢é a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade atra-
vés da qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 e
5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipa-
mentos maritimos em causa sdo conformes com o tipo descrito no certifi-
cado de exame CE de tipo e cumprem as prescrigdes dos instrumentos
internacionais que lhes s3o aplicaveis.
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3.2.

3.3.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a inspecéo
e o ensaio finais dos produtos em causa, como indicado no ponto 3, e ser
objeto de fiscalizagdo, como indicado no ponto 4.

Sistema de qualidade

. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de

qualidade para o equipamento maritimo em causa a um organismo notifi-
cado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo
mandatario, também o nome e o endereco deste tltimo;

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado;

— todas as informagdes relevantes relativas a categoria de equipamentos
maritimos em causa;

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade; e

— a documentagdo técnica do tipo homologado e uma cdpia do certificado
de exame CE de tipo.

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as prescrigdes dos
instrumentos internacionais que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante de-
vem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de
politicas, procedimentos e instru¢des escritos. A documentagdo relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos progra-
mas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada do seguinte:

— os objetivos de qualidade e a estrutura organizativa, assim como as
responsabilidades e competéncias dos quadros de gestdo no respeitante
a qualidade dos produtos;

— os exames e ensaios a realizar depois do fabrico;

— os registos de qualidade, tais como relatorios de inspecdes e dados de
ensaio, dados de calibragem, relatorios sobre a qualificagdo do pessoal
envolvido, etc.;

— os meios de monitorizar o funcionamento eficaz do sistema de
qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar
se esse sistema cumpre as prescrigdes referidas no ponto 3.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa
auditora deve incluir, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliacdo
no dominio dos equipamentos maritimos ¢ da tecnologia dos equipamentos
maritimos em causa e com conhecimentos sobre as prescrigdes aplicaveis
dos instrumentos internacionais. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve analisar a
documentagdo técnica referida no quinto travessdo do ponto 3.1 para veri-
ficar a capacidade do fabricante para identificar as prescri¢oes aplicaveis dos
instrumentos internacionais e realizar os exames necessarios, com vista a
garantir a conformidade do produto com essas prescrigdes.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as
conclusdes da auditoria € a decisdo de avaliagdo fundamentada.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do
sistema de qualidade tal como aprovado e a manté-lo de forma a que
permaneca adequado e eficaz.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para o
referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir se
o sistema de qualidade modificado continua a cumprir as prescri¢des refe-

ridas no ponto 3.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliacdo.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve
conter as conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo ¢ assegurar que o fabricante cumpre devidamente

as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para
fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, inspe¢do, ensaio e armazenamento,
devendo facultar-lhe todas as informacdes necessarias, designadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspecdes,
dados de ensaio, dados de calibragem, relatorios sobre a qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para se certificar
de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apre-
sentar ao fabricante um relatorio dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso
as instalagdes do fabricante, exceto se, nos termos do direito nacional, e por
motivos de defesa ou de seguranga, essas visitas estiverem sujeitas a res-
tricdes. Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessario,
efetuar ou mandar efetuar ensaios para verificar o bom funcionamento do
sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante
um relatério da visita e, se tiver efetuado ensaios, um relatério desses
ensaios.

Marca de conformidade e declaragdo de conformidade

. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° €, sob

a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero
de identificag@o deste ultimo em cada produto individual que seja conforme
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra as
prescri¢des aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para
cada modelo de produtos e manté-la a disposi¢ao das autoridades nacionais
durante pelo menos dez anos apds a aposi¢do da marca da roda do leme no
ultimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo
de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa. A declaragdo de
conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o
qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia
da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢@o das autoridades competentes, durante
pelo menos dez anos apods a aposi¢ao da marca da roda do leme no ultimo
produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida
previsto dos equipamentos maritimos em causa:

— a documentagéo referida no ponto 3.1;

— a alteragdo, aprovada, referida no ponto 3.5;

— as decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos
3.5,43 ¢ 44.
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Iv.

4.2.

5.2.

Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras
das aprovagoes de sistemas de qualidade concedidas ou retiradas e, perio-
dicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das apro-
vagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou subme-
tido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados
das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido,
retirado e, se lhe for pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas
de qualidade.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo man-
datario, desde que se encontrem especificadas no mandato.

MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFI-
CACAO DO PRODUTO

A conformidade com o tipo baseada na verificacdo do produto ¢é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade através da qual o fabricante
cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2, 5.1 e 6 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa
sujeitos as disposi¢des do ponto 3 sdo conformes com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e satisfazem as prescri¢des dos instrumen-
tos internacionais que lhes s@o aplicaveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo
de fabrico e a sua monitorizagdo garantam a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo homologado descrito no certificado de exame CE de
tipo e com as prescrigdes dos instrumentos internacionais que lhes sdo
aplicaveis.

Verificagao

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar ou mandar
efetuar os exames e ensaios adequados para verificar a conformidade dos
produtos com o tipo homologado descrito no certificado de exame CE de
tipo e o cumprimento das prescricdes aplicaveis dos instrumentos
internacionais.

Os exames e ensaios para verificar se os produtos cumprem as prescri¢gdes
aplicaveis devem ser realizados, a escolha do fabricante, quer mediante
exame e ensaio de cada produto, como indicado no ponto 4, quer mediante
exame ¢ ensaio dos produtos numa base estatistica, como indicado no
ponto 5.

Verificacdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

. Todos os produtos devem ser individualmente examinados e ensaiados de

acordo com a presente diretiva, a fim de verificar a sua conformidade com o
tipo homologado descrito no certificado de exame CE de tipo e o cumpri-
mento das prescrigdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo
aos exames e ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua respon-
sabilidade, o seu niimero de identificagdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao das
autoridades nacionais, para efeitos de inspegao, durante pelo menos dez anos
apds a aposi¢do da marca da roda do leme no Ultimo produto fabricado, e
em caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos
equipamentos maritimos em causa.

Verificagdo estatistica da conformidade

. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para que o processo de

fabrico e a respetiva monitorizagdo assegurem a homogeneidade de cada
lote produzido e apresentar os seus produtos para verificagdo sob a forma de
lotes homogéneos.

Deve ser retirada de cada lote uma amostra, de forma aleatoria. Todos os
produtos que constituem uma amostra devem ser examinados individual-
mente e ensaiados de acordo com a presente diretiva, a fim de garantir
que cumprem as prescrigdes aplicaveis dos instrumentos internacionais e
de determinar se o lote é aceite ou rejeitado.
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5.3.

5.4.

6.2.

Se um lote for aceite, consideram-se homologados todos os produtos que o
compdem, com excegdo dos produtos constantes da amostra que ndo satis-
fizeram os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo
aos exames e ensaios realizados e apor ou mandar apor, sob a sua respon-
sabilidade, o seu niimero de identificagdo a cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao das
autoridades nacionais durante pelo menos dez anos apds a aposicdo da
marca da roda do leme no ultimo produto fabricado, e em caso algum
por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos mariti-
mos em causa.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente
devem tomar as medidas adequadas para evitar a colocagdo desse lote no
mercado. No caso de rejeigdes frequentes de lotes, o organismo notificado
pode suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marca de conformidade e declaragdo de conformidade

. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° ¢, sob

a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o nimero
de identificagdo deste ultimo em cada produto individual que seja conforme
com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e que
cumpra as prescrigdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para
cada modelo de produtos e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais,
durante pelo menos dez anos apds a aposi¢do da marca da roda do leme no
ultimo produto fabricado, e em caso algum por um periodo inferior ao ciclo
de vida previsto dos equipamentos maritimos em causa. A declaragdo de
conformidade deve especificar o modelo de equipamento maritimo para o
qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia
da declaragdo de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o
fabricante pode, durante o processo de fabrico, apor o niimero de identifi-
cagdo desse organismo nos produtos.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificadas
no mandato. Um mandatario pode ndo cumprir as obrigagdes do fabricante
enunciadas nos pontos 2 ¢ 5.1.

MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR
UNIDADE

A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obriga-
¢Oes estabelecidas nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua
exclusiva responsabilidade, que o produto em causa sujeito as disposigdes
do ponto 4 cumpre as prescrigdes dos instrumentos internacionais que lhe
sdo aplicaveis.

Documentagao técnica

O fabricante deve elaborar a documentagio técnica e coloca-la a disposicao
do organismo notificado referido no ponto 4. Essa documentagdo deve per-
mitir avaliar se o produto cumpre as prescrigdes aplicaveis e incluir uma
analise e uma avaliagdo adequadas dos ou riscos. A documentacdo técnica
deve especificar as prescricdes aplicaveis e abranger, se tal for relevante
para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A
documentagdo técnica deve conter, se aplicavel, pelo menos os seguintes
elementos:

— uma descri¢do geral do produto;
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5.2

— desenhos de projeto e de fabrico, esquemas dos componentes, subcon-
juntos, circuitos, etc.;

— as descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensao dos referidos
desenhos e esquemas e do funcionamento do produto;

— uma lista das prescrigdes e normas de ensaio que sejam aplicaveis aos
equipamentos maritimos em questio, de acordo com a presente diretiva,
juntamente com uma descri¢do das solugdes adotadas para cumprir as
referidas prescrigdes;

— os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados; e
— os relatorios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autori-
dades nacionais competentes durante pelo menos dez anos apods a aposi¢do
da marca da roda do leme no ultimo produto fabricado, e em caso algum
por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos mariti-
mos em causa.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo
de fabrico e a respetiva monitorizagdo garantam que os produtos fabricados
cumprem as prescri¢cdes aplicaveis dos instrumentos internacionais.

Verificagao

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar os exames
e ensaios adequados de acordo com a presente diretiva, a fim de verificar se
os produtos cumprem as prescricdes aplicaveis dos instrumentos
internacionais.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo
aos exames € ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua respon-
sabilidade, o seu numero de identificagdo em cada produto homologado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao das
autoridades nacionais durante pelo menos dez anos apds a aposicdo da
marca da roda do leme no ultimo produto fabricado, e em caso algum
por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipamentos mariti-
mos em causa.

Marca de conformidade e declaragdo de conformidade

. O fabricante deve apor a marca da roda do leme referida no artigo 9.° €, sob

a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o nimero
de identificacdo deste ultimo em cada produto que cumpra as prescri¢des
aplicaveis dos instrumentos internacionais.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita e manté-
-la a disposicao das autoridades nacionais, durante pelo menos dez anos apos
a aposicdo da marca da roda do leme no ultimo produto fabricado, e em
caso algum por um periodo inferior ao ciclo de vida previsto dos equipa-
mentos maritimos em causa. A declaragao de conformidade deve identificar
o produto para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia
da declaragdo de conformidade.

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 2 ¢ 5 podem ser cum-
pridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario,
desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO 111

REQUISITOS A CUMPRIR PELOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE PARA SE TORNAREM ORGANISMOS

10.

NOTIFICADOS

. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagdo da conformidade

devem cumprir os requisitos previstos nos n.”* 2 a 19.

. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem estar constituidos nos

termos do direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ser organismos terceiros

independentes da organizagdo ou dos equipamentos maritimos que avaliam.

. Pode considerar-se um organismo de avaliagdo da conformidade qualquer

organismo que pertenga a uma associacdo empresarial ou federagdo profis-
sional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fa-
brico, fornecimento, montagem, utilizagdo ou manutencdo dos equipamentos
maritimos que avalia, desde que demonstre a sua independéncia e a inexis-
téncia de conflitos de interesses.

. Um organismo de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores € o

pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade ndo
podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador,
o proprietario, o utilizador ou o responsavel pela manutengdo dos equipa-
mentos maritimos avaliados, nem o mandatario de qualquer uma destas
partes. Esta exigéncia ndo obsta a utilizacdo de produtos avaliados que sejam
necessarios as atividades do organismo de avaliagdo da conformidade nem a
utilizagdo desses produtos para fins pessoais.

. Um organismo de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores ¢ o

pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade ndo
podem estar diretamente envolvidos no projeto, no fabrico ou na construgao,
na comercializagdo, na instalagdo, na utilizagdo ou na manuten¢do desses
equipamentos maritimos, nem representar as partes envolvidas nessas ativi-
dades. Nao podem exercer qualquer atividade que possa colidir com a in-
dependéncia do seu julgamento ou com a integridade no desempenho das
atividades de avaliagdo da conformidade para as quais sdo notificados. Tal
aplica-se, em especial, aos servigos de consultoria.

. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem assegurar que as ativi-

dades das suas filiais ou dos seus subcontratados ndo afetem a confidencia-
lidade, a objetividade ou a imparcialidade das suas atividades de avaliagdo da
conformidade.

. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal devem executar

as atividades de avaliagdo da conformidade com a maior integridade profis-
sional e a maior competéncia técnica necessaria no dominio especifico e ndo
podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de
ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento ou os resultados
das suas atividades de avaliagdo da conformidade, em especial por parte de
pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

. Um organismo de avaliacdo da conformidade deve ter capacidade para exe-

cutar todas as tarefas de avaliagdo da conformidade que lhe sejam atribuidas
pela presente diretiva e relativamente as quais tenha sido notificado, quer as
referidas tarefas sejam executadas por ele proprio, quer sejam executadas em
seu nome e sob a sua responsabilidade.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da con-
formidade e para cada tipo, categoria ou subcategoria de equipamentos ma-
ritimos para os quais tenha sido notificado, um organismo de avaliagdo da
conformidade deve dispor de:

a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de avaliagdo da conformidade;
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11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que assegu-
rem a transparéncia e a capacidade de reproducdo desses procedimentos.
Deve prever uma politica e procedimentos apropriados que distingam
entre as fungdes executadas na qualidade de organismo notificado e
qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos para o exercicio das suas atividades que tenham em conta
a dimensdo das empresas, o setor em que operam, a sua estrutura, o grau
de complexidade da tecnologia dos equipamentos maritimos em questdo e
a natureza do processo de producdo — em massa ou em série.

Os organismos de avaliacdo de conformidade devem dispor dos meios ne-
cessarios para a boa execucgdo das tarefas técnicas e administrativas relacio-
nadas com as atividades de avaliagdo da conformidade e ter acesso a todos
os equipamentos ¢ instalagdes necessarios.

. O pessoal responsavel pela execucdo das atividades de avaliagdo da confor-

midade deve dispor de:

a) Uma boa formacao técnica e profissional, abrangendo todas as atividades
de avaliagdo da conformidade para as quais o organismo de avaliagdo da
conformidade tenha sido notificado;

b) Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a
devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados das prescricdes e normas de
ensaio aplicaveis, bem como das disposi¢des aplicaveis da legislagdo de
harmonizag¢do da Unido e dos respetivos regulamentos de execugdo;

d) Aptidao necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios que
provam que as avaliagdes foram efetuadas.

A imparcialidade dos organismos de avaliagdo da conformidade, dos seus
quadros superiores e dos membros da administragdo e do pessoal responsavel
pela avaliagdo deve ser garantida.

A remuneragdo dos quadros superiores dos organismos de avaliagdo da
conformidade e do pessoal responsavel pela avaliagdo ndo deve ser fung@o
nem do nimero de avaliages realizadas nem dos resultados dessas avalia-
goes.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta
pelo Estado de acordo com o direito nacional ou que o proprio
Estado-Membro seja diretamente responsavel pelas avaliagdes da
conformidade.

O pessoal dos organismos de avaliagdo da conformidade estd sujeito a sigilo
profissional no que se refere a todas as informagdes obtidas no cumprimento
das suas tarefas ao abrigo da presente diretiva ou de qualquer disposi¢do de
direito nacional que lhe dé aplicagdo, exceto em relagdo as autoridades
competentes dos Estados-Membros em que exerce as suas atividades. Os
direitos de propriedade devem ser protegidos.

Os organismos de avaliacdo da conformidade participam nas atividades de
normalizag@o relevantes e nas atividades do grupo de coordenagdo dos or-
ganismos notificados criado ao abrigo da presente diretiva, ou asseguram que
o seu pessoal de avaliacdo seja informado dessas atividades, e aplicam como
orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos que resultem
do trabalho desse grupo.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem cumprir os requisitos da
norma EN ISO/IEC 17065:2012.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem assegurar que os labo-
ratorios de ensaio utilizados para fins de avaliacdo da conformidade satisfa-
cam os requisitos da norma »M1 EN ISO/IEC 17025:2017 «.
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ANEXO 1V

PROCEDIMENTO DE NOTIFICACAO

Pedido de notificagdo

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem solicitar a notificacdo
junto da autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram
estabelecidos.

O pedido deve ser acompanhado de uma descricdo das atividades de ava-
liagdo da conformidade, do moédulo ou mddulos de avaliagdo da conformi-
dade e dos equipamentos maritimos para os quais 0s organismos se consi-
deram competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se existir,
emitido por um organismo nacional de acreditagdo, que ateste que os orga-
nismos de avaliagdo da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos
no anexo III.

Caso nd3o possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo de
avaliagdo da conformidade deve fornecer a autoridade notificadora todas
as provas documentais necessarias para a verificagdo, o reconhecimento e
o controlo regular do cumprimento dos requisitos estabelecidos no anexo III.

Procedimento de notificagdo

. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os organismos de avaliagdo

da conformidade que cumpram os requisitos estabelecidos no anexo III.

As autoridades notificadoras informam a Comissdo e o0s outros
Estados-Membros através do instrumento de notificagéo eletronica desenvol-
vido e gerido pela Comisséo.

A notificacdo deve incluir dados completos das atividades de avaliacdo da
conformidade, do médulo ou moédulos de avaliagdo da conformidade e dos
equipamentos maritimos em causa, bem como a certificagdo de competéncia
relevante.

Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditagdo referido na
seccdo 1, a autoridade notificadora deve fornecer a Comissdo e aos outros
Estados-Membros prova documental que ateste a competéncia técnica do
organismo de avaliagdo da conformidade e as disposi¢des introduzidas
para assegurar que o organismo seja auditado periodicamente e continue a
cumprir os requisitos estabelecidos no anexo III.

O organismo em causa sO pode exercer as atividades de um organismo
notificado se nem a Comissdo nem os outros Estados-Membros tiverem
levantado objeg¢des nas duas semanas seguintes a notificagdo, caso seja
utilizado um certificado de acreditagdo, e nos dois meses seguintes a noti-
ficacdo, caso ndo seja utilizada a acreditagdo.

S6 um organismo referido no ponto 2.5 pode ser considerado um organismo
notificado para efeitos da presente diretiva.

A Comissdo ¢ os outros Estados-Membros devem ser notificados de todas as
alteragOes relevantes subsequentemente introduzidas na notificacdo.

Numeros de identificagdo e listas dos organismos notificados

. A Comissdo atribui um ntmero de identificagdo a cada organismo

notificado.

A Comissdo deve atribuir um Unico niimero, mesmo que O organismo
notificado seja reconhecido como notificado ao abrigo de varios atos legis-
lativos da Unido.

A Comissdo deve disponibilizar publicamente a lista de organismos notifi-
cados no quadro da presente diretiva, incluindo os nimeros de identificagdo

que lhes foram atribuidos e as atividades para as quais foram notificados.

A Comissdo garante a atualizagdo dessa lista.
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ANEXO V

REQUISITOS A CUMPRIR PELAS AUTORIDADES NOTIFICADORAS

1. Uma autoridade notificadora deve ser criada de modo a que ndo se verifique
qualquer conflito de interesses com os organismos de avaliagdo da
conformidade.

2. Uma autoridade notificadora deve estar organizada e funcionar de modo a
garantir a objetividade e a imparcialidade das suas atividades.

3. Uma autoridade notificadora deve estar organizada de modo a que cada de-
cisdo relativa a notificagdo de um organismo de avaliagdo da conformidade
seja tomada por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avalia-
¢ao.

4. Uma autoridade notificadora ndo deve propor nem exercer qualquer atividade
que seja da competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem
prestar servicos de consultoria com carater comercial ou em regime de con-
corréncia.

5. Uma autoridade notificadora deve garantir a confidencialidade das informa-
¢Oes obtidas.

6. Uma autoridade notificadora deve dispor de pessoal competente em niimero
suficiente para o correto exercicio das suas fungdes.
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